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Dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie podstawowym bez negocjacji pn: ,sukcesywna 6 miesieczna dostawa
rekawic diagnostycznych niejatowych dla SPZOZ w Wolsztynie”; Nr sprawy: TP/2/2021;

Na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz. U.z 2019 r. poz. 2019 z
p6zn. zm.) Zamawiajgcy udziela nastepujgcych wyjasnien:

ZESTAW IV

Pakiet 1, poz. 2.

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic winylowych podwdjnie oznakowane jako wyrdb medyczny klasy I i $rodek
ochrony indywidualnej kategorii I, i grubosci na palcu - pojedynczej $cince min. 0,06mm. Rekawice zgodne z pozostatymi
normami i parametrami Siwz.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza rekawice winylowe podwdjnie oznakowane jako wyréb medyczny klasy I i $rodek
ochrony indywidualnej kategorii I, grubosci na palcu - pojedynczej $ciance min. 0,06mm, pod warunkiem zachowania
pozostatych wymagan. W tym zakresie zostanie dokonana zmian OPZ Pakietu.

ZESTAWYV

Zatacznik nr 6 do SWZ poz. 1

Ze wzgledu na duze zréznicowanie asortymentowe produktéw zawartych w tym pakiecie, ktére ogranicza konkurencyjno$é
postgpowania, prosimy o wydzielenie w/w pozycji, tym samym utworzenie dla niej osobnej czesci. Ponadto, w zwigzku z
trwajgcym w Polsce stanem zagrozenia epidemicznego wywotanego koronawirusem COVID-19 wystepuje zwiekszone
zapotrzebowanie na rekawiczki.

Panstwa zgoda na podziat zadania da mozliwo$¢ przystapienia wiekszej ilosci oferentéw do postepowania przetargowego,
tym samym zwigkszajgc konkurencyjno$¢ postepowania, zapewniajac lepsze wydatkowanie publicznych $rodkéw
finansowych.

Poz. 1

Jednocze$nie prosimy o potwierdzenie, Ze Zamawiajgcy dopusci rekawice o nastepujgcych parametrach:

a) poziom szczelno$ci AQL 1,5 (jest to wymagany, akceptowalny, zgodnie z normgq europejskq EN 455 poziom w
kierunku szczelnosci, czyli braku dziur dla rekawic medycznych, dajqcy gwarancje bezpieczeristwa, wymdg ten nie
powinien dyskwalifikowa¢ naszego produktu ktory spetnia wymagania norm europejskich);

b) pozbawione dodatkéw chemicznych: tiuraméw, ftalanéw, tiazolu oraz MBT z odstgpieniem od ZMBT, BHT, BHA, TMTD -
potwierdzone deklaracjg producenta (z odstapieniem od badan metodg HPLC);

Pozostate parametry zgodnie z SWZ.

Zarejestrowane jako wyréb medyczny oraz $rodek ochrony indywidualnej kategorii I11/Type B.

Zgodne z normami EN 15223-1, EN 1041, EN ISO 13485, EN 455 (1-4), EN 420, EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2014, EN
16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ASTM F 1671, ASTM D 6978 (31 substancji cytostatycznych).
Dokonany przez Zamawiajqcego opis przedmiotu zamdéwienia wplywa na przebieg postepowania, zmniejszajqc ilosé
ztozonych ofert, stawiajgc w uprzywilejowanej pozycji konkretnego Wykonawce, przyczynia sie tym samym do
zmniejszenia ilos¢ ztozonych ofert (tzw. procedura zamknieta).

art. 16 Ustawy Prawo Zamdwien Publicznych
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cyt.: , Zamawiajqcy przygotowuje i przeprowadza postepowanie o udzielenie zamdéwienia w sposob:
1) zapewniajqcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz réwne traktowanie wykonawcéw;

2)."

Opisujgc przedmiot zamdéwienia w sposéb otwarty - np. ,Rekawice nitrylowe bezpudrowe diagnostyczne zgodne z
normami EN 1SO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybow i wiruséw
zgodnie z EN ISO 374-5, przebadane na przenikanie substancji cytostatycznych wg ASTM D

6978. Rekawice zarejestrowane jako wyréb medyczny klasy 1 i Srodek ochrony indywidualnej kat. III” - w odpowiedzi
na tak ogtoszone postepowanie przetargowe, przystapi wieksza ilo$¢ wykonawcéw, tym samym zwigkszajac
konkurencyjno$¢ postepowania. Nie naruszajac przepiséw ustawy PZP.

Dokonujgc w powyzszy sposéb opisu przedmiotu zaméwienia, Zamawiajacy zapewnia réwniez skuteczng ochrong
dla personelu jednostki leczniczej, pacjenta, jak i przy wykonywaniu procedur takich jak: dezynfekcja powierzchni,
kontakt z substancjami chemicznymi, utylizacja odpaddéw czy stycznos$¢ z materialem biologicznym.

W przypadku negatywnej odpowiedzi, kierujac sie dbatoscig o wspdlne srodki publiczne przeznaczone za zakup przez
zamawiajgcego, prosimy o merytoryczne uzasadnienie parametréw wymaganych przez Zamawiajacego.

Przy wyborze produkiéw kierujemy sie najwyzszymi parametrami jakosciowymi. W naszej ofercie posiadamy
wytgcznie produkty od sprawdzonych fabryk. Nie wypuszczamy na rynek tanszych produktéw, niespetniajqcych
odpowiednich norm europejskich. Oferujemy swoim klientom wysokiej jakosci produkty aby zapewni¢ bezpieczeristwo
pracy bez obaw o incydent medyczny.

Proponowane przez nas rekawice spetniajg wszystkie wymogi norm europejskich dotyczace rekawic medycznych.

EN 455-1 - podaje metodologie badania rekawic medycznych na nieobecno$¢ dziur. Aby uzna¢ rekawice za wyrdb
medyczny, musza spetniaé Akceptowalny poziom Jakosci AQL.

EN 455-2 - okre$la mediany dtugosci i szeroko$ci [mm] oraz mediany sity zrywu [N] dla rekawic chirurgicznych i
diagnostycznych, wytworzonych z réznych surowcéw: lateksu, nitrylu, elastomerdéw.

EN 455-3 - okres$la wymagania i badania w ocenie bezpieczenistwa biologicznego (m.in. poziomu protein lateksowych)

EN 455-4 - norma wskazuje wymagania i metode badania rekawic medycznych jednorazowego uzytku, w celu wyznaczenia
okresu trwato$ci wyrobu zgodnie z Dyrektywg o Wyrobach Medycznych 93 /42 /EWG.

Spelnienie wszystkich czterech cze$ci normy EN 455 daje najwyzsza gwarancje bezpieczenstwa.

Ponadto nasze rekawice sg zgodne z normg amerykarniska ASTM F 1671 Viral Penetration Test - ktéra przedstawia sposéb
badania odporno$ci materiatéw na przenikanie krwiopochodnych patogenéw z uzyciem do badania bakteriofagu Phi-X 174.
Produkty nasze s uzytkowane w szpitalach w krajach Europy wschodniej i zachodniej oznaczenie ich zgodnie z unijng
normg EN 455 tam w zupetno$ci wystarcza i zapewnia bezpieczenstwo zaréwno przed jak i w czasie pandemii.

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

Powyzsze wyjas$nienia sg wigzace dla Wykonawcéw i musza by¢ uwzglednione w treéci sktadanej oferty.
Z wyrazami szacunku
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Sporzqdzita: Bernadeta Kurp we wspétpracy z KP
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